Important: Store at a temperature no lower than 4°C. Pyrogen-free product. Single use only.
Intended purpose: Preparation of dialysis fluid used in hemodialysis and related therapies.
Indication: Treatment of patients with acute or chronic renal failure when hemodialysis is
prescribed by a physician. Clini f blood from uremic
toxins that are able to pass through the dlalysm membrane and balance out the electrolyte

Importante: Conservar a temperatura no inferior a 4°C. Producto aprirdgeno de un solo
uso. Propdsito: Preparacion del liquido de didlisis utilizado en hemumalls\sylwaplas
relacionadas. Indicaciones: Para el

therapieén. Indi patiénten met
acuut of rhmmsch nierfalen wanneer hemodialyse wordt voorgeschreven door een arts.
Klinische voordelen: Bevordert de klaring van bloed door dit te zuiveren van uremische
toxinen die et di kunnen dnwﬂrmgen en draagt 20 bitot het herstel van

prescrita por un médico. Beneficios clinicos: Facilitar la eliminacidn de la sangre de
as torinas urémicas que pueden pasar a través de la membrana de didlisis y equilibrar el

dishalance. Contraindication: There are no special for the use of
Niprosal. Patients who are hypersensitive to any components used in the N\prusnl should
not be dialyzed with this product. Side-effects: There are no side-effects reported for
Niprosol. Instructions: Acid concentrate with dilution 1:44 to be used in combination with
powder bicarbonate cnncen(ra(e and hemodialysis macmnus To be connected to the acid
‘s instructions. Diluti
on the following pvopnrlmn See the product label; B is the bicarbonate concentrate
and Ha0 s deionized water, complying with EP, 1S0 23500-5, and applicable to local quality
requirements. Warnings: To be used by healthcare professionals. Home dialysis is
excluded. T

para el uso de Niprosol. Los pacientes hipersensibles  cualquier componente usado en

het : Er zijn geen speciale contr voor
het gebruik van Niprosol. Paﬂemen die overgevoelig zijn voor enig ander bestanddeel van
Niprosol mogen niet worden gedialyseerd met dit product. Bijwerkingen: Er werden geen
mlwelkmgen gemeld voor Niprosol. Instructies: Dit zuurconcentraat dient te worden

Nlprosnl no deberian realizar la didlisis con este producto. Efectos

existen efectos secundarios para Niprosol. Inslm::mn : Para utilizarse en momtwes

1:44. Utilicese con el conector

para dcido de la maquina, segin las instrucciones de uso del abricante de los monitores

de hemodialisis. Diluir en la pmpmcmn Ver etiqueta de producto; siendo B concentrado
d

ineen verhuud\ng van 1:44. Gebruik het met de zuurconcentraatkoppeling van de machine
volgens de instructies van de fabrikant van de hemodialysemachine. De verdunning is

en Hz0 is gedeioniseerd water, in overeenstemming met EP, IS0 23500-5 en toepasselijke

de bicarbonato y H0 liendo con EP, 150 23500-5,
regulacmnes locales rte aplicacion. Advenen:l : Para ser utilizado por profesionales de
lud.

must b quantity of be discarded
as neither its properties nor its final mixture composition can be guaranteed, and therefore

Parasser utilizado bajo La orden del medico. Asegrese
de que la composicion corresponde a la prescripcidn del médico. No utilizar si el envase
esta dafiado. La solucidn concentrada debe diluirse inmediatamente antes de su uso. La
cantidad de concentrado no utilizada debe desecharse. En caso contrario, no se pueden

the best treatment for the patient cannot be assured. See table below for an indication of - garantizar Las propiedades del producto ni la composicidn final de la mezcla, por lo tanto,
minutes for volume. iento dptim del paciente. Ver tabla ndicatiy

for an indication of expected dialysis fluid volume obtained fr h ‘volume. Do liquido d obtener segin envase. No utilizar después de la
notuse after (I the package. that uals

relation to the product reported and the competent authority Estado

of the Member State in which the user and/or patient is based. Dispose of the product
according to local and national regulations.

[BS: KONCENTRAT KISELINE ZA HEMODIJALIZU

Kladistiti na temperaturi iznad 4 °C. Ne sadrii pirogen. Za jednokratnu upotrebu.
Namjena: Priprema tecnosti za dijalizu koja se upotrebljava za hemodijalizu i sliéne
terapije. Indikacija: Lijecenje pacijenata s akutnim ili hronicnim zatajenjem bubrega kada
je hemadijalizu propisao ljekar. Klinike koristi: Olaksavanje ciscenja krvi od uremickih
toksina koji mogu proci kroz dijaliznu membranu i postizanje ponovne ravnoteze kod

las regulaciones locales y nacionales.

FR : CONCENTRE ACIDE POUR HEMODIALYSE

Important : Ne pas conserver a une température inférieure a 4 °C. Produit apyrogéne.
Produit & usage unique. Utilisation prévue : Produit destiné & la préparation du dialysat
utilisé en hémodialyse et dans les thérapies apparentées. Indication : Traitement des
patients présentant une insuffisance rénale aigué ou chronique lorsqu‘une hémodialyse a
6te  prescrite par un médecin. Avantages Ellllll]ll!s Faulllerlehmmatmn du sang, des

Niprosola. Pacijenti koji su preosjetljivi na bilo koju komponentu koriStenu  Niprosolu ne
smiju se dijalizirati ovim proizvodom. Ilusnajm Nema prijavljenih nuspojava za Niprosol.
Uputstva: Kiselinski koncentrat razrijeden u omjeru 1:44 se treba oristiti u kombinaciji s
koncentratom bikarbonata u prahu i u aparatima za hemuduahzu Puvezat\ na prikljucak
kiselinskog koncentrata
sljedecem omjeru: Pogledajte naljepnicu plmzvada B je koncentrat bikarbonata, a Ha0je
dejonizovana Pi1S023500-5te p

teta, U i radnika. Kuéna dijaliza

dialyse et corriger le déséquilib
Electrolytique. C indic + Il nexiste aucune contre-indicati pam:nhelea
Uutilisation de Niprosol. Les patients hypersensibles & Uun des composants utilisés dans
Niprosol ne peuvent pas étre dialysés avec ce produit. Effets indésirables : Aucun effet
indésirable n'a été rapporté avec Niprosol. Instructions : Le concentré acide dilué a 1:44
doit étre utilisé conjointement avec e concentré bicarbonate (poudre) et un génrateur
d'hémodialyse. Il doit étre raccordé au connecteur de concentré acide conformément
aux instructions du fabricant de U'appareil. Dilution dans les proportions suivantes : Voir
Uétiquette du produit ; B correspond a concentré bicarbonate et Hz0  Ueau osmosée,

jeiskljucena.

alanorme150 23500-

prje upotrepe.
i jedno njeno svojstvo niti sastav konatne mjeSavine. Prema tnme najbolja terapija
7a pacijenta ne mote biti zagarantovana Pogledajte tabelu u qas(avku 2a prikz trajanja

spremnika. P nastavku za prika 2 dijalizu
na osnovu zapremine svakog spremnika. Nemojte koristiti nakon isteka roka navedenog
na pakovanju. Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba pvuavm
proizvodatu i nadleznom tijelu zemlje Elanice u kojoj korisnik ifili pacijent i i
Proizvod odloite u skladu s lokalnim  drZavnim regulativama.
DE: CITRONENSAURE FUR AMODIALYSE
‘Wichtig: Bei einer Temperatur von mindestens 4 °C aufbewahren. Pyrogenfreies Produkt.
Nur zum Einmalgebrauch. Verwendungszweck: Vorbereitung der bei Hamodialyse
und dhnlichen ~Therapien verwendeten Dialyseflissigkeit. Anwendungsgebiete:
Behandlung von Patienten mit akuter oder chronischer Niereninsuffizienz, denen eine
Hamodialyse arztlich verordnet wurde. Klinischer Nutzen: Unterstiitzt die Entfernung
von Uramietoxinen aus dem Blut, die durch die Dialysiermembran gelangen, und gleicht
Storungen des Elektrolythaushalts aus. Gegemanzeigen: Fiir die Anwendung von
Niprosol gibt es keine besonderen Gegenanzeigen. Patienten, die iiberempfindlich
auf in Niprosol verwendete Bestandteile reagieren, dirfen nicht mit diesem Produkt
dialysiert werden. Nebenwirkungen: Fir Niprosol sind keine Nebenwirkungen
bekannt. Gebrauchsanweisung: Das Saurekonzentrat ist im Verhaltnis 1:44 zu
verdinnen und zusammen mit Bicarbonatkonzentratpulver und Hamodialysegeraten
anzuwenden. Zum Anschluss an den Séurekonzentratanschluss gema den Anwe\sungen
des t das
Bicarbonatkonzentrat und H0 ist entionisiertes Wasser, das EP, 10 285005 unrl den
geltenden lokalen Qualitatsanforderungen entspricht. Warnhinweise: Zur Anwendung
Anweisung
2 verwenden. Die muss mit der des Arztes
iibereinstimmen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdit ist. Die konzentrierte
Lisung muss unmittelbar vor dem Gebrauch verdinnt werden. Nicht verwendete
Losungsreste miissen entsorgt werden, da fiir sie weder die Produkteigenschaften noch
die endgiiltige Zusammensetzung der Mischung gewahrleistet werden kann, sodass eine

Tabelle it Angaben zur in Minuten fiir der
Dialyseflissigkeit gemaB Behltervolumen. Siehe nachfolgende Tabelle mit Angaben zum
envarteten
Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden Jeder
schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,

undder indem der Anwender
bzw. Patient ansassig ist, gemeldet werden. Die Entsorgung des Produkts muss gemaB den
drtlichen und nationalen Vorschriften erfolgen.

nfactor | Dialysis fluid volume
351 [ 18751
391 [ 17651
5L [ 5L

locales. + Produit destiné a étre utilisé par des professionnels de santé.
Ne convient pas pour la malyseadnmlmle Uniquement sur prescription médicale. Vérifier
que la composition correspond a la prescription du médecin. Ne pas utiliser si 'emballage
est endommage La solution concentrée doit étre diluée juste avant emploi. Tout volume
de solution non utilisé doit étre éliminé, car ni les propriétés, ni la compasiﬁnn finale du
mélange ne peuvent étre garanties. I est dés lors impossible de garantir que le patient

Alleen te gebruiken door zorgprofessionals.
M\et geschikt voor thuisdialyse. Te gebruiken volgens de instructies van de arts. De
samenstelling moet overeenstemmen met het voorschrift van de arts. Niet gebruiken als
j vourgehmlk

worden verdund.

moet id. Zo niet,

gegarandeerd en verzekerd dat de patiént i
Raadpleeg de onderstaande tabel voor een indicatie van de hemodialyseduur [mmn(en]
voor standaard dialysaatflows overeenkomstig het volume van de container. Raadpleeg de
onderstaande tabel voor een indicatie van het te verwachten dialysaatvolume volgens het
volume van elke container. Niet gebruiken na de op de verpakking vermelde vervaldatum.
Elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is. Verwijder het product volgens de plaatselijke en nationale voorschriften.

PT: CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISE

Important: Armazenar a uma temperatura nao inferior a 4 °C. Produto sem pirogénios.
Utilizacdo dnica. Utilizacdo prevista: Preparacao da solucdo de didlise utilizada
na hemodilise e terapéuticas relacionadas. Indicagdo: Tratamento de doentes
com insuficiéncia renal aguda ou crénica quando a hemodidlise € prescrita por um
médico. Beneficios clinicos: Facilitar a remocao de toxinas urémicas do sangue que
conseguem atravessar a membrana de dilise e equilibrar o desequilibrio eletrolitico.
Niprosol. Este
produto no deve ser utilizado na didlise em doentes co hipersensihmﬂade a quaisquer
componentes utilizados no Niprosol. Efeitos secundas Nao hd registo de efeitos
secunddrios com a utilizagdo de Niprosol. Instrucde ncentrado 4cido com diluicao
1:44 a utilizar em combinacgo com concentrado de bltavbunatu empie enulpamen(us de
hemodialise. £l ‘a0 conetor

do fabricante do equipamento. A diluicao tem por base a seguinte proporcéo: Consultar
a etiqueta do produto; B ¢ o concentrado de bicarbonato e He0 dgua desionizada, em
conformidade com EP, 1S0 23500-5 e aplicavel aos requisitos de qualidade locais. Avisos:
0 produto destina-se a ser ullllzadv ) or profissionais de saide. Com excegéo de didlse ao
domicilio. Para utilizar Garantir quea

4 receita médica. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. A solucéo concentrada
tem de ser imediatamente diluida antes da utilizacéo. Qualquer quantidade de solucao nao
uuuzada tem de ser eliminada uma vez que ndo ¢ possivel garantir as suas propriedades

-

traitement.Consulter le tableau ci- P
d'hémodialyse (en minutes) pour une dialyse  un débit standard en fonction du volume du
bidon. Consulter le tableau ci-dessous pour une estimation du volume de dialysat attendu
pour chaque volume de bidon.Ne pas utliser aprés la date de péremption indiquée sur

] final. C ndo é possivel assegurar o melhor
tra‘amenlu para o doente. Consultar a tabela abaixo para uma indicagdo dvs minutos de

a ialis isto, abtido

Uemballage.
et & Uautorité compétente de ['Etat membre de résidence de [utilisateur et/ou du patient.

Eliminer le produt conformément aux réglementations nationales et ocales envigueur.  fi
HR: KISELI KONCENTRAT ZA HEMODIJALIZU

Vaino: Cuvati na temperaturi ne nitoj od 4 °C. Apirageno. Samo za jednokratnu uporabu.
Namjena: Pri pripremi dijali \zacuske tekucine za primjenu u hemodijalizi i srodnim
terapijama. Indik: lueceme bolesnika s akutnim ili kronicnim zatajenjem bubrega
kada luecmk odredi hemodijalizu. Klinike dobrobiti: Olaksava odstranjivanje uremicnih
toksina iz krvi koji prolaze dijalizacisjku membranu i poravnava neravnotezu elektrolita.
Kontraindikacije: Nema posebnih kontraindikacija za uporabu koncentrata Niprosol.
Bolesnici koji su preosjetljivi na bilo koji od sastojaka u koncentratu Nirposolu ne smiju
se dializirati ovim proizvodom. Nuspojave: Nema nuspojava prijavljenih za Niprosol.
I.lpule Kiseli koncentrat s vameﬂemem 1 M WINIJEIUH]E seu kumhmacul s koncentratom

e cada vol ipients Manulmzarapnsadaladevaudademmtadanaemhalagem
ﬂuamuer incidente grave decorrente da ulmzasan do memnamemn ﬂeve ser notificado ao
b i tad d

)

doente. Eliminar 0 medicamento em rnnluvmldadecvm nsreulamenlus locais ¢ nacionai
R: KISELI KONCENTRAT ZA HEMODIJALIZU

ja nije niza od 4°C. jen proizvod. Samo za jednokratnu
upotrebu. Predvidena namena: Priprema tegnosti za dijalizu koja se koristi u hemodijalizi
i srodnim terapijama. Indikacija: Terapija pacijenata sa akutnom ili hroniénom bubreznom
insuficijencijom kada hemodijalizu propisuje lekar. Klinitke koristi: Olaksava uklanjanje
iz krvi memuskm ‘toksina knﬂ mogu da pmﬁu kroz dijaliznu memnvanu i uspnstavl]ame
a upotrebu
sredstva Niprosol. Dua izu ovim proizvodo 1 ne Ueha vrsm kod pam]enala pveosell]wm na

zakiseli
koncentrat centralnog sustava prema uputama proizvodaca. Razrjedivanje se temelji na
sljedecim omjerima: Pogledajte deklaraciju proizvoda; B je koncentrat bikarbonata a H20 je
deionizirana voda, sukladna EP i 1S0 23500-5 te primjenjvo na lokalne zahtjeve za kvalitetu.
Upozorenje: Upotrebljavati smiju zdravstveni radnici. Dijaliza kod kuce je iskljucena. Za
primjenu samo po odredbi lijecnika. Provjerite da sastav odgovara sastavu koji je odredio
lijecnik. Nemojte upotrijebiti ako je pakiranje oSteceno. Koncentriranu otopinu mora se

2 a Niprosol. i razblazenja 1:44 se
koristiti ZHJEWIU sa knnrentmvamm praskastim bikarbonatom i masinama za hemodijalizu.
Povezuje se sa konektorom za koncentrovani kiseli rastvor, prema uputstvu koje je dao
proizvodac masine. Razblazivanje se zasniva na slenesem odnosu: Pogledajte eukem

150 zzsun 5 ivazecim lokalnim uslovima ku i se ticy kvallteta Unmrenja Namenjeno 15
adravstenih radnika. Kuéna dijaliza je iskljucena. Koristit isk(jucivo |w

‘mora se baciti jer se ne mogu zajamciti svojstva sastava konacne mjeSavine te se stoga ne
moie osigurati najbolja terapija. Indikativna tablica trajanje hemodijalize u minutama uz
standardne protoke dijalizata prema volumenu spremnika. Pogledajte tablicu u nastavku
2a indikaciju oéekivanog volumena tekucine koji se dobije iz svakog volumena spremnika.
Ne upum]ebm nakon isteka datuma roka valjanosti navedenog na pakiranju. Svaki ozbiljni

. incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom

tijelu drzave nlamce u kajem korisnik ifili pacijent prebiva. Zbrinite u skladu s lokalnim i
iacionalnim
UUREDNCENYRAATVDOR HEMODIALYSE

Belangrijk: Bewaren bij een temperatuur van ten minste 4°C. Pyrogeenvrij product.

nalngu lekara. Uverite e propisao lekar.
ako je pakovanje oteceno. Koncentrovani rastvor mora se razblaiiti neposredno pre

upotrebe. Sav neiskoriscen rastvor se mora odlofiti u otpad, jer nije moguce garantovati ~
njegova svojstva, kao ni sastav konacne mesavine, pa samim tim nije moguce osigurati =

primenu tretmana koji je najboli za pacijenta. U tabeli ispod potraite vrednosti trajanja

U tabeli ite of i ine dijalizne tecr
odredene zapremine. I "
Svaki ozhiljan incident koji se dogodio u vezi sa proizvodom mora
se prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drZave Clanice u kojoj je
sediSte korisnika, odn. boraviste pacijenta. Proizvod odlofite na

gebruik b
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